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EU Megfeleloségi nyilatkozat

(az EU orvostechnikai eszk6zokrol szol6 2017 /745 rendelete szerint)

EC Declaration of conformity
(according to the Regulation for medical devices (EU) 2017/745)

1. A gyarto neve, cime,
regisztracios szama:
Name, address,
registration number
of the producer:

DENTALIA Dentalgyartmany Kft.
Székhely: 2060 Bicske, Akacfa utca 86. .
Regisztracios szam (SRN): HU-MF-000008310

2. A nyilatkozat targya:
Subject of declaration
{(product):

A nyilatkozat az 1. tablazatban felsorolt termékekre vonatkozik.
The:Declaration is apply to the products listed in Table 1.

3. A gyartd kizardlagos felelosséggel kijelenti, hugy a fent
megnevezett termék MEGFELEL az orvostechnikai

eszkdzokrol szolo6 Eurdpai Parlament és Tanacs (EU)
2017/745 rendelet (2017. aprilis 5.)
kbvetelményeinek.

The manufacturer herewith declares under our responsibility
that the above mentioned product MEETS the provisions
(Annex 1.) of the Regulation (EU) 2017/745 of the
European Parliament and of the Council of 5 April
2017,

A termékek megfeleloségét a kovetkez6 szabvanyok,
agységes alﬁilisnk alkalmazésavat biztnsltnttam
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The conformity of products in the following
standards, common speclf‘ catmns assured
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MSZ EN ISO 10993 1:2020

MSZ EN ISO 10993-5: 2009
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EN ISO 13485:2016

EN ISO 15223-1:2016
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EN ISO 14971:2019
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IEC 62366-1:2015+AMD1:2020
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EN IS0 10993-10:2013

4. Kiegészito informacidk

Osztalyba sorolas: Az MDR VIII. szami melléklet szerinti 1.
szabaly alapjan a termék az 1. kockazati osztalyba sorolandd.

Megfeleldség-értékelési Gtvonal: az MDR IV. melléklete (EU

Additional informations

Classification: According to the rules number 1. are in the ANNEX
VIII. of the Directive should be classified the devices in the Class 1.

Conformity assessment route: According to the IV. Annex (EU

Megfeleloségi Nyilatkozat) alapjan. Declaration of Conformity) of the MDR
Mindségiranyitasi rendszer: - Quality Management System: -

Kijelolt szervezet neve, cime: - Name and address of the Notified Body: -
Azonositoja: - NB identifier: -

Tanusitvanyok: - Certificates: -

CE

A megfeleliségi nyilatkozat kialakitisa megfelel az
MSZ EN ISO/IEC 17050-1:2010 szabvany elSirasainak

Bicske, 2021.06.25.

DENTALIA Dentalgyartmany Kft.

Johannes Wolfert
Director
Identification: CE-01/M07
Version: V02
Validation date:  2020.06.25.
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Megnevezés Name Termékkod | GMN, Basic UDI DI GTIN, UDI DI
/1D
Fejtémla vedo 1. Kopfschutztaschen 1. 670007 5999861682headrestcove | 5999861682126
Fejtamla védo 2. Kopfschutztaschen 2. | 670008 r27 5999861682119
Fejtamla védo 3. | Kopfschutztaschen 3. 670009 5999861682133
Fejtamla véd6 1. KEK | Kopfschutztaschen 1. | 670027 5999861682140
BLAU
Fejtamla védd 2. KEK | Kopfschutztaschen 2. | 670028 5999861682157
| BLAU
Fejtamla védd 3. KEK | Kopfschutztaschen 3. | 670029 5999861682164
' BLAU
Fejtamla véd6é minta | Muster von | 5436 5999861682171
3db Kopfschutzt. auf Rolle,
3 St
Simplex-Plus  fehér | Simplex-Plus weiss 647001 5999861682dentalbibsUE | 5999861682188
nyalkendo
Simplex-Plus kék | Simplex-Plus blau 647002 5999861682195
nyalkendd
Simplex fehér | Simplex weiss 645001 5999861682201
nyalkendd
Simplex kék | Simplex blau 645002 5999861682218
nyalkendo
Simplex zold | Simplex grin 645003 5999861682225
|_nyalkendd
Simplex-Plus ~ Maxi | Simplex-Plus Maxi weiss | 647101 5999861682232
fehér nyalkendd
Simplex-Plus Maxi kék | Simplex-Plus Maxi blau | 647102 5999861682249
|_nyalkendo
Simplex-Plus Maxi | Simplex-Plus Maxi grin | 647104 5999861682256
z6ld nyalkendo
Denta kék nyalkendé | P. umhang Denta blau | 634024 5999861682263
Minta Simplex, | Muster Simplex, | 5452 5999861682270
Simplex-Plus Simplex-Plus
Minta  Simplex-Plus | Muster  Simplex-Plus | 5532 5999861682287
Maxi Maxi
1. Tablazat / Table 1
Identification: CE-01/M07
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